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Buatiska zalu lietosanas drofuma informacija par MABTHERA : zipojuml

par progreséjoiu mullifokalu leikoencefalopatiju sistémiskas sarkanis

vilkédes vai vaskulita (neapstiprinitas indikicijas) rstéanas gadijuma
Godatais veselibas apriipes specidlist!

Pec viedoklu saskanodanas EMEA un ZaJu valsts agentiira Hoffimann-1.a Roche vélas

Jums sniegt informaciju par MABTHERA® (rituksimabs) lielodanas drosumu,

e Pacientiem ar sistemisku sarkano vilkédi (Systemic Lupus Erythematosus -
SLE), kas sapem MABTIIERA", konstatéti divi progresgjosus multifokalas
leikoencefalopatijas (progressive multifocal leukoencephalopathy - PML)
gadijumi ar letalu iznakumu. Sapemts arl viens zipojums par PML
pacientam ar vaskulitu, kur$ sanem MABTHERA®

s Sie traucejumi komstatéti prepardta lietoSanas laika neapstiprinitas
indikacijis nezinima lieluma populicija, tapéc PML sastopamiba SLE
slimnickiem, kas tiek arsteti ar MABTHERA", nav zindma, PML novérota
ari SLI un vaskulita slimnickiem, kas neliek arstéti ar MADBTIERA",
Celoniska saistiba starp MABTHERA ® un PML nav noskaidrota.

s Arstéjot pacientus ar SLE vai vaskulitu, katram pacientam, kam rodas
jaunas neirolofgiskas izpausmes, javérte iesp&jama PML attistiba. Atbilstosi
kiiniskim indikicijam var apsvert nepiecie$amibu konsulttics ar neirologu,
ka ari veikt smadzenn MRI izmekleSsanu un lumbalpunkeiju.

Progreséjosa multifokdla leikoencefalopdtija (PML.} ir reti sastopama, propresgjoda,
demielinizgjosa centriilis nervu sist@mas slimiba, kas parasti izraisa n@vi vai smagu
invaliditati, PML izraisa JC virusa aktivésanas. JC ir cilvEka poliomas virusa paveids, ko

aprak dévéja par papova viusu. To atkldja 1971, gadd un nosauca poc pacienta
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inicialiem, kurs slimoja ar PML. Sis viruss cilvekiem ar imandelicite vai novajinatu
imunitati izraisa PML un cilas slimibas. Viruss latentd veida sastopams [Tdz pat 80%
veselu pieaugudo. Tas parasti ari palick latents, PML izraisot tikai pacientiem ar
novajinalu imunitati. Faktori, kas izraisa latentas infekcijas aktivEanos, nav pilnihi

skaidri.

PML novErota HIV pozitiviem pacienliem, veza slimniekiem ar novajinatu
imunitati, pacientiem péc transplantacijas un pacientiem ar auloimunu slimibu, to vidi
S1LE. IC vTrosa reaktivacija un PML attfstibd nozimigas ir T gonu patolopijas, Lot ret
{(=1/10 000 PMI. gadijumi ir aprakstti nehodzkina limfomas (NIIL) slimniekiem, kas
sancm  tikai Kimijterapiju vai MABTHERA®R; parsvard tie radas kombindcija ar
kimijlerapiju vai asinsrades cilméfinu transplanticiju. ST informacija ir iesniegta Ciropas
Zalu adentirai (EMEA) un, to ir vBrgjusi Cilvekiem paredz@to zalu komiteja (CHIMP),
parskatot art zdlu aprakstu, CHMP ir piekritusi ieteiktajam tekstam, kas ieklauts zalu

apraks(a,

JC virusinfiekeija ar PML un letalu iznikumu noverota diviem SLE slimniekiem,
kas arstéti ar MABTHERA®, Abicm pacientiem pirms MABTHERA®: lietofanas bija
ilgstoda SLE ar vairikiem iminsupresivas terapijas kursiem. Siem pacientiem
diagnosticeja PML 12 mnedu laika péc pedijis MABTHERA® infizijas, Sanemts viens
zinojums  par  PML  pacientam ar  JC  virusa infekeiju  un ANCA-negativu
vaskulitw/krioglobulingmiju (C hepatfts negativs). Sim pacientam bija sefu  gadu
nepartraukta slimibas anamn@ze ar multiplam amputacijam. Pirms MABTHERA®
pacients sapema iminsupresivu (tai skaitd citotoksisku) terapiju un turpinaja sapemi
imiinsupresivu lerapiju kombingcijd ar MABTHERAE. Pacientam diagnosticeja PML 12

ménesu laiki peéc pirmis MAB THERA® inflzijas. un pacients turpina saneml terapiju.

PML.  novErota SLE  slimnieliem, kas sapem  prednizolonu,  azatioprinu,
ciklofosfamidu un citus imunitati nomicodus ITdzekjus bez vienlaicigas MABTHERA®
lictofanas. kA arf pacientiem ar vaskulitu, kas sanem iminsupresantus, vienlaikus

nesapemot MABTHERA®, Celoniska saistba starp MABTHERA® un PML nay
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noskaidrota, Kop@ja PML sastopamiba SLE vai vaskulita slimnickicm nav zinama. Bez
Siem (rim gadijumiem citi zinojumi par PML pacientiem ar autoiminim slimibam, kas
lieto MABTHERA®, nav sanemti, M&s turpindm Lo stingri uzraudzit, un par jebkuru

saunu informiciju nekavejolies tiks pazinots.
1 ] ]

Arstiem, kas arsté pacicntus ar autoimunam shimibanm, PML diagnoee jaapsver
jebkuram pacientam, kam rodas jaunas neirologiskas izpausmes. Atbilstodi kliniskam
indikacijam var apsverl ncirologa konsultacijas, smadzenpu MRI izmekléSanas un
lumbdlpunkeijas  nepieciciamibu.  Padlaik  nav apstiprinata  skrinigtesta  PML

diagnosticiianal.

Pacientiem, kam atTstas PML, MABTHERA® lietofana japértrauc un vien lailkus
jaapsver imlnsupresivas terapijas partraukdana vai devas mazindsana un atbilstosa
arsldiana, tai skaita pretvirusu terapija. Nav zindma metode, ar kurd drodi vargtu noverst

vai athilstodi arstél PML, ja t3 rodas.

MABTHERA® (rituksimabs) ir rekombinanta himériska anti-C1Y20 monoklonala
antiviela, kas indicéla pacientiem ar [1I - [V stadijas folikularu limfomu, kurl ir rezistenti
pret kimijrerapiju vai kuriem radies otrais vai nakamais recidfvs pec kimijlerapijas.
Eiropas Savienibd un daudzds pasaules valstls MABTHERA® ir indiceta icprieks
nedrstétu pacientu ar [T - 1V stadijas folikularu limlomu drstéanal kombinacija ar CVP
kimijterapiju. ~ MABTHCRA®  ba Istterapija  ir  indicBta  pacientiem - ar
recidivejoiuirezistentu folikularu limfomu, kam vérojama atbildreakeija pret indukeijas
terapiju ar MABTHERA® kimijterapiju vai bez tas. MABTHERA® kopd ar CIIOP
kimijterapiju ir indicBta pacientiem ar CD20 pozitiva diffizu lielu B &inu nehodzkina
limfomu., MARTHERA® kombindcija ar metotreksatu ir indicéta  pieaugusicm
pacientiem ar smagu aktivu reimatotdu artritu luriem bijusi nepictiekama atbildreakeija
vai citu slimThu modificgjoso pretreimatisma lidzek|u, to vidu viena vai vairaku audzgju
nekrozes Laktora (TNF) inhibitora, nepanesiba. MABTIIERA® nav indicela SLE vai

vaskulita arstdsanai.
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MABTIERA® lietola vairk nckd 10 gadus, rst&jot pacientus ar NHL un citam
Jaundabigam hematologiskam slimibfim. Kopd registricijas MADBTIIERA® lielojis
aptuveni viens miljons pacientu.

Aleindm zinot par visim novErotim jespgjamam blakném Zalu valsts agentiiral un
Roche Latvija SLA parstavniccibai.

Ja Jums rodas jautijumi vai nepieciefama papildu informécija par MABTHERA®

lietoganu, ltdzu. sazinictics ar Roche Latvija SIA parstavniecibu pa talr. 7 039 831,
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